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Bei diesem Bericht handeit es sicii urn den inteniationaien vorlaufigen PrQfungsbericht, der von der mit der 
internatlonalen vorlSuflgen PrOfung beauftragten Behdrde nach Artiicel 35 erstellt wurde und dem Anmelder gemSS 
Artikel 36 Qbennittelt wird. 

Dieser BERiCHT umf aBt insgesamt 7 Blatter eInschlleBlich dieses Deckblatts. 
AuBerdem iiegen dem Bericht ANLAGEN bei; diese umfassen 



b, □ 



(an den Anmelder und das Internationale BQro gesandt) insgesamt 5 Biatten dabel handeit es sich um 

□ Blatter mit der Beschreibung, AnsprQchen undA>der Zeichnungen, die geSndert wurden und diesem Bericht 
zugrunde Iiegen, undAsder Blatter mit Berlchtlgungen, denen die Behdrde zugestlmmt hat (slehe Regel 

70. 1 6 und Abschnitl 607 der Verwaltungsvorschrlften). 

□ Blatter, die frOhere Blatter ersetzen. die aber aus den In Feld Nr. 1 . Punkt 4 und im Zusatzfeld angegebenen 
GrQnden nach Auffassung der Behorde eine Andemng enthaiten, die Qber den Offenbarungsgehalt der 
internatlonalen Anmeldung In der ursprQngllch eingerelchten Fassung hinausgeht. 

(nur an das Internationale BQro gesandt)\> insgesamt (bitte Art und Anzahl derAles elektronischen 
Datentrager(s) angeben) , derytlle ein Sequenzprotokoll und)bder die dazugehdrigen Tabeilen enthait/bnthalten, 
nur m computerlesbarer Form, wie im Zusatzfeld betreffend das Sequenzprotokoll angegeben (slehe Abschnitt 
802 der Venwattungsvorschrlften). 



Dieser Bericht enthait Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Bescheids 
Priorltat 

Keine Erstellung eines Gutachtens Qber Neuheit, erfinderlsche Tatlgkelt und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

Mangelnde Einheltlichkelt der Erfindung 

BegrQndete Feststeliung nach Arikel 35(2) hinslchtlich der Neuheit. der erflnderischen Tatigkeit 
und der gewerbiichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erkiarungen zur StQtzung dieser Feststeliung 
Bestimmte angefQhrte Unterlagen 
Bestlmmte Mangel der internatlonalen Anmeldung 
Bestimmte Bemerkungen zur internatlonalen Anmeldung 



SI 
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□ 


Feld Nr. 
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SI 


Feld Nr. 
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Feld Nr. 
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Feld Nr, I Grundlage des Berichts 



1 . Hinsichtlich der Sprache bemht der Bericht auf der intemationalen Anmeldung in der Sprache, in der sie 
eingereicht wurde, sofem unter diesem Punkl nichts anderes angegeben ist 

□ Der Bericht beruht auf einer Ubersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache, 

bei der es sich um die Sprache der Ubersetzung handelt, die fur folgenden Zweck eingereicht worden ist: 

□ internationale Recherche (nach Regain 12.3 und 23,1 b)) 

□ Veroffentlichung der intemationalen Anmeldung (nach Regel 12.4) 

□ internationale vorlaufige Prufung (nach Regein 55.2 undybder 55.3) 

2. Hinsichtlich der Bestandteile*' der intemationalen Anmeldung bemht der Bericht auf (Ersatzblatter, die dem 
Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als 
"ursprunglich eingereicht" und sind ihm nicht beigefOgt): 



Beschrelbung, Seiten 

1 -49 In der ursprOnglich eingerelchten Fassung 

das Sequenzprotokoll In der Beschreibung, Seiten 

1 -42 eingegangen am 1 8.1 1 .2004 mit Schreiben vom 1 6.1 1 .2004 



Anspruche, Nr. 

1-26 eingegangen am 26.08.2005 mit Schreiben vom 25.08.2005 
Zeichhungen, Blatter 

1/10-10/10 In der ursprOnglich eingereichten Fassung 



El einem Sequenzprotokoll undtoder etwaigen dazugehorigen Tabellen - siehe Zusatzfeld betreffend das 
Sequenzprotokoll 

3. □ Aufgmnd der Andemngen sInd folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

4. □ Dieser Bericht ist ohne BerQcksichtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefQgten und nachstehend 
aufgelisteten Anderungen erstellt worden, da diese aus den im Zusatzfeld angegebenen Grunden nach 
Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprOnglich eingereichten Fassung hinausgehen 
(Regel 70.2 c)). 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt//Vbb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

* Wenn Pimkt 4 zutrifft, k6nnen einlge oder alle dieser Blotter mit der Bemerkxxng 
"eraetzt" versehen werden. 
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Feld Nr. ill Kelne Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkelt 

Folgende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft. ob die beanspruchte Erfindung als neu, auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte Internationale Anmeldung, 
SI Anspruche Nr. 12-20, 24-26 (teilweise) 

BegrQndung: 

□ Die gesamte Internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten AnsprQche Nr. beziehen sich auf den 
nachstehenden Gegenstand, fur den kelne Internationale vorlSufige PrQfung durchgefQhrt werden braucht 
(genaue Angaben): 

□ Die Beschreibung, die Anspruche Oder die Zeichnungen (machen Sie bitte nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten AnsprQche Nr. sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): . 

□ Die AnsprQche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzurelchend durch die Beschreibung . 
gestutzt, daB keih sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

IS FQr die obengenannten Anspruche Nr. 1 2-20, 24-26 (teilweise) wurde kein intemationaler 
Recherchenbericht erstellt. 

□ Das Nucleotid- und/oder Aminosauresequenzprotokoll entspricht nicht dem in Anhang C zu den . 
Verwaltungsvorschriften vorgeschriebenen Standard, weil 

die schriftliche Forni □ nicht eingereicht wurde. 

□ nicht dem Standard entspricht. 
die computerlesbare Form □ nicht eingereicht wurde. 

□ nicht dem Standard entspricht. 

□ Die Tabellen zum Nucleotid- undybder Aminosauresequenzprotokoll, sofem sie nur in computerlesbarer 
Form vorltegen, entsprechen nicht den in Anhang C-bis zu den Verwaltungsvorschriften vorgeschriebenen 
technischen Anforderungen. 

^ slehe Belblatt fOr weitere Angaben. 
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Feld Nr. V Begrundete Feststellung nach Artikel 35 (2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen 
Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 



1. Feststellung 
Neuheit (N) 

Erfinderische Tatigkeit (IS) 
Gewerbliche Anwendbarkeit (lA) 



Ja: AnsprOche 1-26 

Nein: Anspruche 

Ja: AnsprOche 1-26 

Nein: AnsprOche 

Ja: Anspruche: 1-26 

Nein: AnsprOche: 



2. Unterlagen und Erklarungen (Regel 70.7): 
siehe Beiblatt 



Feld Nr, VII Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 



Es wurde festgesteitt, da3 die Internationale Anmeldung nach Form oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
slehe Beiblatt 
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Zusatzfeld betreffend das Sequenzprotokoll 

Fortsetzung von Feld Nr. I, Punkt 2: 

1 . Hinsichtlich der Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz, die In der internationalen Anmeldung offenbart 
wurde und fQr die beanspruchte Erfindung erforderlicii ist, ist der Bescheid auf folgender Grundlage erstellt 
worden: 

a. Art des Materials 

ISI Sequenzprotoi<oli 

□ Tabelle(n) zum Sequenzprotolcoli 

b. Form des Materials 

El in scliriftlicher Form 

13 in computerlesbarer Form 

c. Zeltpunkt der Einreichung 

□ in der eingerpicliten internationalen Anmeldung enthalten 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung In computerlesbarer Form eingereicht 

la bei der BehSrde nachtraglich fur die Zwecke der Recherche und/bder PrOfung eingereicht 
la bei der Behdrde als Anderung eingegangen ami 8.1 1 .2004 

2. IS! Warden mehr als eine Version oder Kopie eines Sequenzprotokolls und/oder einer dazugehorigen Tabelle 

eingereicht, so sind zusatzlich die erforderiichen Erklarungen, daB die Information in den nachgereichten 
Oder zusatzlichen Kopien mit der Infomiation in der Anmeldung in der eingereichten Fassung Qbereinstimmt 
bzw. nicht Qber sie hinausgeht, vorgelegt worden. 

3. Etwaige zusatzllche Bemerkungen: 
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2u Punkt III 

Keine Ersteliung eines Gutachtens Ciber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und 
gewerbliche Anwendbarkeit 

Die geltenden Patentanspruche 12-20 und 24-26 beziehen sich auf eine 
unverhaltnisnnasslg grosse Zahl moglicher "Binder". Die Recherche wurde auf die Teile der 
Patentanspruche gerichtet, welche sich auf Antikorper beziehen. Folglich beschranlct sich 
der vorllegende Bescheid Im Hinblick auf besagte Anspriiche auf Antikorper anstelle von 
"Bindem". 

Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser- 
Feststeiiung 

0. Die geanderten Anspriiche gehen riicht Qber die Offenbarung der ursprungiich 
eingereichten Anmeldung hinaus (Artlkel 34(2)(b) PCT). 

1 . Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 
D2: PICCIRILLO C A ET AL. J. IM 

D1 0: WO 98/1 5624 A, 1 998 

2. Die voriiegende Anmeldung zeigt auf, dass nicht alle CD4+/CD25+ T-Zellen, die an 
sich aus D2 bekannt sind, Galectin-10 exprimieren. Daher ist Anspruch 1 als neu Im 
Sinne von Artlkel 33(2) PCT anzusehen; dasselbe gilt fOr die verbleibenden 
Anspruche. 

3. Anspruch 1 bemht auf erfinderischer Tatigkeit im Sinne von Artikel 33(3) PCT. Als 
nachster Stand der Technik ist D2 anzusehen. Der Unterschied zu Anspruch 1 
besteht darin, dass die CD4+/CD25+ regulatorischen T-Zellen in Anspruch 1 
Galectin-10 enthalten. Die objektive technische Aufgabe war somit die Bereitstellung 
altemativer CD4+/CD25+ T-Zellen. Die Galectln-10 enthaltenden CD4+/CD25+ T- 
Zellen aus Anspruch 1 wurden ohne einen unenwarteten technischen Effekt 
bestenfalls eine willkurliche Auswahl unter einer Vielzahl moglicher Losungen 
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darstellen. Beispiele 18 und 19 belegen jedoch einen unerwarteten technischen 
Effekt von CD4+/CD25+ Zellen enthaltend Galectin-1 0 der SEQ ID NO: 1 bzw. 2. 
Infolgedessen beruhen alle geltenden Anspruche auf erf inderischer Tatigkeit im 
SInne von Artikel 33(3) PCT. Es wird jedoch auf Abschnitt VII venwiesen. 

Zu Punkt VII 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

4.1 Anspruch 1 ist unklar, da die Abgrenzung von "Galeotln-1 0" gegenQber anderen 
Galectinen nicht eindeutig Ist. So fallen unter den Begriff "Galectin-1 0" auch die in 
Anspruch 5 aufgefQhrten Isoformen, die nicht strukturell eingegrenzt sind (Artikel 6 
PCT). Daruber hinaus enwahnt die Beschreibung auf S. 6, dass Galectin-1 0 aus D10 
lediglich 60% Sequenzgleichheit mit SEQ ID NO: 1 und 2 hat. Es wird angemerkt, 
dass die Anerkennung der erfinderischen Tatigkeit von Anspruch 1 auf dem in 
Beispielen 18 und 19 offenbarten unenwarteten technischen Effekt von CD4+/CD25+ 
Zellen enthaltend Galectin-1 0 der SEQ ID NO: 1 und 2 beruht. Eine glaubhafte 
Stutze fQr den besagten Effekt scheint lediglich insofem gegeben, als die besagten 
CD4+/CD25+ Zellen Galectin-1 0 enthalten welches eine hinreichende strukturelle 
Ahnlichkeit mit SEQ ID NO: 1 bzw. 2 aufweist. 

4.2 Anspruch 13 nimmt Bezug auf "Epitope" in "Bindem" (also z.B. Antkorpem). Unter 
dem Begriff "Epitope" versteht der Fachmann jedoch antigene Determinanten von 
Antigenen. Durch die widerspriichliche Begriffsvenn/endung ist Anspruch 13 unklar im 
Sinne von Artikei e PCT. 
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PatentansprOche 

1. Isolierte regulatorische CD4*CD25* T-Zelle enthaltend 
mindestens ein Galectin-10 als Target oder Marker. 

2. Isolierte T-regulatorische Zelle nach Anspruch 1^ 
bestehend aus der Subpopulation CD4*CD25*p7*. • 

3. Isolierte T-reg.ulatorische Zelle nach einem der Ansprtiche 
1 bis 2, enthaltend ein humanes Galectin-10 oder ein 
homologes Protein. . ' • 

4. Isolierte T-regulatorische Zelle nach einem der AnsprQche 
1 bis 3, enthaltend mindestens ein Galectin ausgew^hlt 
aus der Gruppe SEQ ID No. 1 oder SEQ ID No. 2. . 

5. Isolierte T-regulatorische Zelle nach einem der AnsprUche 
1 bis i, enthaltend mindestens ein Galectin ausgewahlt 
aus der Gruppe SEQ ID No. 1 oder SEQ ID No. 2 mit den 
Isoformen: a.) apparentes Molekulargewicht von 14 kDa und 
einen pi von 6,1, b.) apparentes Molekulargewicht von. 
13,5 kDa und einen pi von 5,9, c.) apparentes 
Molekulargewicht von 13 kDa und einen pi von .5,9. 

6. Isolierte T-regulatorische Zelle nach Anspruch 5, wobei 
die Isoformen ausgewSkhlt sind aus der Gruppe SEQ ID No. 8 
bis SEQ ID No. 64. 

7. Isolierte regulatorische T-Zelle nach einem der AnsprQche 
1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass mindestens ein 
Galectin nach .einem der AnsprUche 1 bis 6 sekretiert. 
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membranst^ndlg oder auf der OberflSche der T- 
regulatorischen Zelle oder im Cytosol prSsentiert ist. 

8. Isolierte regulatorische T-Zelle nach einem der AnsprQche 
1 bis 1, dadurch gekennzeichnet, dass mindestens ein 
Galectin nach einem der Ansprtiche 1 bis 6 in der 
regulatorischen T-Zelle oder auf der Oberfiache der 
regulatorischen T-Zelle angereichert ist. 

9. Isolierte regulatorische T-Zelle nach einem der Anspruche 
1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass mindestens eine 
Nukleinsaure kodierend fur mindestens ein Galectin 
enthaltend ist und ggfs. eine oder mehrere nicht- 
kodierende Sequenzen und/oder eine Poly (A) -Seqiienz 
und/oder Erkenhungssequenzen und/oder regulatorische 
Sequenzen, wie Promoter- oder Enhancer-Sequenzen umfasst. 

* '* . 

10. Isolierte T-regulatorische Zelle nach einem der Ansprtiche 
1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Nukleinsauresequenz ausgewahlt ist aus SEQ ID No. 6. / 

11. Marker oder Target bestehend aus einer isolierten 
regulatorischen T-Zelle enthaltend Galectine nach einem 
der AnsprUche 1-10. 

12. Binder an mindestens einer isolierten regulatorischen T- 
Zelle nach einem der AnsprUche 1-10 oder nativen 
regulatorischen T-Zelle nach Anspruch 11 ausgewahlt aus 
der Gruppe Inhibitor, Agonist, Antagonist, Sonde oder 
Immunmodulator • 

13. Binder an mindestens einer isolierten regulatorischen T- 
Zelle nach einem der AnsprUche 1-10 oder nativen 
regulatorische T-Zelle nach Anspruch 11, vrobei der Binder 
ein Oder mehrere Epitope gegen Galectin nach einem der 
AnsprUche 1-6 aufweist und zusatzlich ein oder mehrere 
Epitope gegen .ein Oberf lachenprotein aufweist. 
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14. Binder nach Anspruch 13, wobei das Oberf l^chenprotein 
ausgewahlt ist aus der Gruppe CD25, CD44, CD45, GITR, 
CTLA-4, Fox P3. 

15. Binder nach einem der AnsprOche 13 oder 14, ausgew£lhlt 
aus der Gruppe AntikSrper, Inhibitor, Agonist, 
Antagonist, Sonde oder Immunmodulator . 

16. Binder nach einem der AnsprOche 12 bis 15, wobei die . 
isolierte regulatorische T-Zelle oder native 
regulatorische. T-Zelle enthaltend mindestens ein Galectin 
nach einem der AnsprUche 1-6 aktiviert oder deaktiviert. 

. wird. 

17 . Arzneimittel enthaltend mindestens einen Binder nach. 
einem der AnsprUche 12 bis 16 Oder isolierte T- 
regulatorischen Zellen nach einem der AnsprUche 1 bis. 10. 

18 . Arzneimittel nach Anspruch 17 zur Behandlung und Therapie. 
von Erkrankungen und zwar von Allergien, 
Autoimmunerkrankungen, insbesondere Rheumatoide 
Arthritis, Multiple Sklerose oder Morbus Crohn, 
Chronischer Inflammation, Asthma, Immundef izienz- 
Erkrankungen, AIDS, Transplant at abstoBung und 
Krebserkrankungen sowie Diabetes. 

19. Arzneimittel nach Anspruch 18, wobei die 
Autoimmunerkrankungen ausgewclhlt ist aus der Gruppe: 
Alopecia Areata, Morbus Bechterew, Antiphospholipid- 
Syndrom, Morbus Addison, Morbus Behcet, ZOliakie Sprue, 
chronische MUdlgkelts syndrom (Chronic Fatigue Immune 
Dysfunction Syndrome (CFIDS)), Polyneuropathie, Churg- 
Strauss Syndrom (Granulomatose) , CREST-Syndrom (Raynaud- 
Syndrom) , Cold Agglutinin Disease, Kryoglobulinamie, 
Fibromyalgie, Fibromyositis, Morbus Basedow, Guillain - 
Barr6-Syndrom, idiopathische pulmon^re Fibrose, 
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idlopathlsche Throinbozytopenie, IgA NephropathiOr Lichen 
Planus, Morbus M6nl§re, Polyarteritis Nodosa, 
Polychondritis , Polyglandular-Syndrom, Polymyalgia 
Rheumatica, Primary Agammaglobullnemle, Blliare Cirrhose, 
Psoriasis, Morbus Reiter, Sarkoidose, Morbus Sjogren, 
Takayasu-Arterltls, Vasculitis, Vitiligo, Wegeners 
Granulomatose • 

20 . Testsystem enthaltend zumindest einen Binder und 
mindestens eine regulatorlsche T-Zelle enthaltend 
Galectine nach einem der Ansprtiche 1-6, zur . . 
Identif ikation geeigneter Binder Oder regulatorischen T-r 
Zellen, vorzugsweise solche mit erhOhten supprlmierenden . 

' Elgenschaf ten . 

21. Testsystem umfassend mindestens eine regulatorlsche T- 

. Zelle enthaltend Galectine nach einem der TVnsprtiche 1-6 
und mindestens eine Zielzelle, Insbesondere T-Zelle, B- 
Zelle, Makrophage, Prcldendritische Zelle, Dendritische 
Zelle, embryonale Zelle und / oder Fibroblast, die mit 
mindestens einer regulatorlsche T-Zelle inkubiert werden 
zum in-vitro Nachweis supprimierender Elgenschaf ten, 
insbesondere zelluiarer Immunantwort von Ef f ektorzellen 
des Immunsystems, insbesondere B-Zellen, NK-Zellen, 
vorzugsweise T-Zellen, T-Helfer zellen. 

22. Testsystem nach Anspruch 21, wobel die Eff ektorzellen 
SSugerzellen slnd, insbesondere humane oder murine Zellen 
Oder Immunzelllinle und / oder kultlvlerte prlmare 
Immunzelle. 

23. Testsystem nach Anspruch 21 oder 22, wobel mindestens 
eine weitere Substanz inkubiert wird, die eine 
Iiranunantwort auslOsen kOnnen, wie Protelne, Epitope, 
Protelnf ragmente, Antigene oder Binder. 

24 - Diagnostikum enthaltend ein Testsystem nach einem der 
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Ansprtiche 20 bis 23 und gegebenenfalls einen 
pharmazeutischen akzeptablen Trager. 

25. Dlagnostikum nach Anspruch 24 zur Diagnose von 
Krankheiten und zwar von Allerglen, 
Autoimmunerkrankungen, Insbesondere Rheumatolde 
Arthritis/ Multiple Sklerose oder Morbus Crohn, 
Chronischer Inflammation, Asthma, Immundef izienz- 
Brkrankungen, AIDS, Transplantatabstofiung und 
Krebserkrankungen sowie Diabetes. 

26. Diagnostikum nach Anspruch 25 zur Diagnose von 
Krankheiten und zwar von Autoimmunerkrankungen ausgewah 
aus der Gruppe Alopecia Areata, Morbus Bechterew, 
Antiphospholipid-Syndrom, Morbus Addison, Morbus Behcet 
Zoliakie Sprue, chronische MUdigkeitssyndrom (Chronic 
Fatigue Immune Dysfunction Syndrome (CFIDS) ) , 
Polyneuropathie, Churg-Strauss Syndrom (Granulomatose) , 
CREST-Syndrom (Raynaud- Syndrom) , Cold Agglutinin Diseas 
Kryoglobulinamie, Fibromyalgie, Fibromyositis, Morbus 
Basedow, Guillain -Barr6-Syndrom, idiopathische pulmonS 
Fibrose, idiopathische Thrombozytopenie, IgA 
Nephropathie, Lichen Planus, Morbus M6ni6re, 
Polyarteritis Nodosa, Polychondritis, Polyglandular- 
Syndrom, Polymyalgia Rheumatica, Primary 
Agammaglobulinemie, Biliare Cirrhose, Psoriasis, Morbus 
Reiter, Sarkoidose, Morbus Sjogren, Takayasu-Arteritis, 
Vasculitis, Vitiligo, Wegeners Granulomatose • 



